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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Nickel in Tatowiermitteln kann Allergien auslésen
Stellungnahme Nr. 012/2013 des BfR vom 25. Oktober 2012

Nickel ist nach wie vor das Kontaktallergen mit der héchsten Sensibilisierungsrate. Bei einer
Allergie gegen Nickel handelt es sich um eine Uberempfindlichkeitsreaktion mit teilweise
schweren Hautveranderungen. Verbraucher, die gegen Nickel allergisch sind, kbnnen das
Allergen im Alltag kaum vermeiden, da der Stoff u.a. in Nahrungsmitteln, Schmuck, Farben
oder Haushaltsprodukten sowie Medizinprodukten (Zahn- und Kérperimplantate) enthalten
sein kann. Eine Nickelallergie kann somit auch eine Einschréankung der medizinischen The-
rapiemdoglichkeiten bedeuten. In kosmetischen Mitteln darf der Stoff deswegen bis auf die
technisch nicht vermeidbaren Gehalte nicht enthalten sein. Fur Tatowiermittel gibt es dage-
gen derzeit keine Regelung, obwohl bei Tatowiermitteln die Haut als Schutzschicht wegféllt,
da die Mittel direkt in die Haut eingebracht werden.

Nickel ist in vielen Tatowiermitteln nachweisbar. Systematisch erhobene Daten zu Nickelal-
lergien nach Kontakt mit diesen Mitteln sind dem BfR nicht bekannt. Es gibt aber Fallbe-
schreibungen von allergischen Hautveranderungen nach Nickelexposition aus Tatowiermit-
teln. Aufgrund der steigenden Anzahl von Menschen, die sich ein Tattoo stechen lassen, ist
zu erwarten, dass die Rate von Nickelallergien in den kommenden Jahren zunehmen wird.

Aus Sicht des BfR sollte Nickel in Tatowiermitteln auf das technisch geringst mégliche Maf3
beschrankt werden

1 Gegenstand der Bewertung

Bei der Untersuchung von Tatowiermitteln und Permanent-Make-up-Mitteln wurden von ei-
nem Landesuntersuchungsamt erhthte Nickelgehalte festgestellt. Das Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) hat bewertet, welche Gesundheitsschadigung von Nickel in Tato-
wiermitteln ausgehen kénnen.

2 Ergebnis

Nickel ist stark sensibilisierend. Der Europarat hat in seiner Resolution zu ,Requirements
and criteria for the safety of tattoos and permanent make-up“ 2008 empfohlen, Nickel in Ta-
towiermitteln auf die technisch geringst mogliche Konzentration zu beschranken. Dieser
Empfehlung schliel3t sich das BfR an. Nickel in Tatowiermitteln ist geeignet, die Gesundheit
Zu schadigen.

3 Begrindung

3.1 Risikobewertung

Das BfR hat eine aktuelle Literaturrecherche in folgenden Datenbanken durchgefiihrt: DIM-

DIs Datenbanken, I1SI/Web of Science, Pubmed, Scopus, ScienceDirect, NTP, Litdoc, Che-

mici.

3.1.1 Mdagliche Gefahrenquelle

Neben Tatowiermitteln findet sich Nickel auch in Nahrungsmitteln, Gebrauchsgegenstanden

(z.B. Schmuck, Piercings, Lederwaren, Farben, Haushaltsprodukte etc.) und Medizinproduk-
ten (Zahn- oder Korperimplantate) (Forte et al. 2008). Dies bedeutet, dass das Allergen bei
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BfR-Risikoprofil:
Nickel in Tatowiermitteln kann Allergien ausldsen (Stellungnahme Nr. 012/2013)
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Kontrollierbarkeit Aus Sicht des BfR sollte Nickel in Tatowiemitteln auf das technisch geringst mégliche MaRy
durch Verbraucher [1] beschrankt werden. Dafiir sind die Herstellerverantwortlich.

Dunkelblau hinterlegte Felder kennzeichnen die Eigenschaften des in dieser Stellungnahme bewerteten Risikos
(ndhere Angaben dazu im Text der Stellungnahme Nr. 012/2013 des BfR vom 25. Oktober 2012).

Erlduterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Riskoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

Zeile E -Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

[1] — DieAngaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durchVerbraucher“sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden
Charakter. Das BfR hat in seiner Stelungnahme Handlungsempfehlungen abgegeben. Aus Sicht des BfR sollte Nickel in Tatowiemmitteln auf das
technisch geringst mégliche MaR beschrankt werden. Daf Ursind die Herstellerv erantwortlich.

BUNDESINSTITUT FUR RISIKOBEWERTUNG (BfR)

einmal erfolgter Sensibilisierung im Alltag kaum vermieden werden kann und dass aus der
Sensibilisierung auf Nickel unter Umstanden eine Einschrankung therapeutischer Optionen
resultieren kann.

3.1.2 Gefahrdungspotenzial

Nickel ist nach wie vor das Kontaktallergen mit der hochsten Sensibilisierungsrate (Uter et al.
fir ESSCA 2012). Bei der Nickelallergie handelt es sich um eine Uberempfindlichkeitsreakti-
on vom Typ IV. Typ IV-Immunreaktionen sind durch die Beteiligung von T-Helferzellen und
Makrophagen charakterisiert. Im Verlauf der Immunreaktion kommt es zu teils schweren
Hautverdnderungen (Lasionen). Als Inhaltsstoff in kosmetischen Mitteln durfen Nickel und
seine Salze wegen der hohen Sensibilisierungspotenz bis auf die technisch nicht vermeidba-
ren Gehalte laut Anlage 1 der Kosmetikverordnung (KVO) nicht verwendet werden.

3.1.3 Exposition

Nickel ist in vielen Tatowiermitteln nachweisbar. Laut einer Studie aus dem Jahr 2009 war
Nickel in allen 56 untersuchten Tatowiermitteln enthalten; dies galt fir alle untersuchten Far-
ben (Forte et al. 2009). Dies wird z.B. durch eine danische Studie bestatigt, bei der ebenfalls
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in allen untersuchten 61 Tatowiermitteln Nickel nachgewiesen werden konnte (danische EPA
2012).

Daten zu Nickelallergien nach Exposition durch Tatowiermittel, basierend auf einer systema-
tischen Erfassung, sind dem BfR nicht bekannt. Es gibt aber Fallbeschreibungen allergischer
Reaktionen auf Nickel in Tattoos. So wurde eine lichenoide (flechtenartige) Hautlasion als
allergische Reaktion auf ein rotes Tattoo beschrieben, bei dem mittels Patch-Test eine Sen-
sibilisierung auf Nickel-Sulfat, nicht aber auf das Pigment festgestellt werden konnte (Coraz-
za et al. 2002). In einem weiteren Fall erwies sich eine Kontaktdermatitis auf ein Permanent-
Make-Up als durch Nickel verursacht (Jager und Jappe, 2005). Auch bei einem sarkoiden
Granulom (spezifische Hautveranderung) in einem schwarzen Tattoo konnte Nickel als aus-
|I6sendes Agens charakterisiert werden (Morales-Callaghan et al. 2006). In allen drei Fallen
handelte es sich um Verunreinigungen; Nickel war nicht als Bestandteil des Pigmentes oder
des Tatowiermittels angegeben.

3.1.4 Risikocharakterisierung

In den USA sind bis zu 24 % der Bevoélkerung tatowiert; in européaischen Landern gibt es
Berichte Uber 9 % (Deutschland) bzw. 12 % (UK) Anteil von Personen mit Tatowierung (Lau-
mann und Derick 2006; Long und Rickman 1994; Stirn et al. 2006), Tendenz steigend. Da
gesundheitliche Schadigungen durch Tatowierungen nicht gemeldet werden mussen, liegen
dem BfR hierzu keine statistischen Daten vor. Laut einer Studie von Klugl et al. (2010) entwi-
ckeln ca. 67 % der tatowierten Personen Tattoo-assoziierte Hautprobleme, die bei 6 % dau-
erhaft sind.

Tatowiermittel werden in die Haut eingebracht. Eventuell enthaltene wasserldsliche Stoffe
werden deshalb zu 100 % bioverfugbar. Nickel hat ein extremes Sensibilisierungspotenzial
und kann Tattoo-assoziierte Kontaktallergien auslésen. Aufgrund der steigenden Anzahl von
Menschen, die sich ein Tattoo stechen lassen, ist zu erwarten, dass die Rate von Nickelal-
lergien in den nachsten Jahren zunehmen wird, wenn keine regulatorischen MaRnahmen
ergriffen werden.

3.2 Weitere Aspekte

Dem BfR liegen nur wenige Daten zum Nickelgehalt in Tatowiermitteln vor. Deswegen ist es
dem BfR nicht méglich, eine Aussage zur technischen Vermeidbarkeit von Nickel in Tato-
wiermitteln zu machen. Derzeit werden in den Bundeslandern Untersuchungen zur Messung
von Nickelgehalten in Tatowiermitteln durchgefthrt.

4 Handlungsrahmen/MalRnahmen

Nickel in Tatowiermitteln ist aufgrund seines hohen Sensibilisierungspotenzials geeignet, die
Gesundheit zu schadigen. Dies kann auch eine Einschrankung therapeutischer Optionen
bedeuten, da Zahn- und Kérperimplantate Nickel enthalten kénnen. Nickel sollte deshalb in
Tatowiermitteln nicht enthalten sein.
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